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緒 言 
世界保健機構（World Health Organization：WHO）によ
れば、｢アドヒアランス」とは「医療者からの推奨に同意
し、服薬や食事療法、生活習慣の見直しを実践すること」
とされる 1) 。アドヒアランスの概念は服薬に限定するも
のではなく、糖尿病患者の場合であれば、食事、運動、
血糖測定、その他の生活習慣などセルフケア全般につい
てあてはまるものである。また、アドヒアランスは患者
の能動的な行動として捉えるものであるとともに、その
行動に至る過程にも着目する。疾患の認知、治療の必要
性の理解、家族や周囲のサポート、日々の生活の忙しさ、
医療者への信頼感、医療費負担など様々な要因が影響し
ており 2-5) 、服薬行動における課題は患者個人の問題とす
るのではなく、様々な医療者が連携し、包括的に取り組む
ことが強く求められるものである（右図）。長期にわたる
治療が必要な慢性疾患患者の場合、指示通りに服薬できているのは先進諸国において平均 50％程
度であると WHO が警鐘を鳴らしたことから、こうした課題が広く注目され、アドヒアランスの
概念が広まるきっかけとなった 1) 。 
日本における服薬アドヒアランスに関する研究は限定的である。前述のように、アドヒアラン
スは患者自身がその服薬に同意していることを内包する概念であるため、指示どおりに服薬した
かどうか（服薬遵守、コンプライアンス）を確認するだけでは十分とはいえない。しかしながら、
日本ではコンプライアンスの確認にとどまる報告も多く、アドヒアランスに関係する因子の検討
やアドヒアランスの改善を目的とした介入研究もほとんど見られない。 
服薬アドヒアランスについての研究を進めるにあたって、代表的な慢性疾患の一つである糖尿
病を取り上げることとした。WHOによれば 6) 、全世界の糖尿病患者数は 2015年時点で約 4億人
と推計され、2030年には 6億人を超えるともいわれる。また、罹患率（20歳以上 80歳未満）の
平均は 8.8％であるが、日本（10.1％）はそれを上回っている。また、最新の調査における日本人
糖尿病患者は約 1,000万人（2016 年）7) 、薬物治療を受けている糖尿病患者は約 320 万人（2014
年）と推計される 8) 。2010 年頃から DPP4（dipeptidyl peptidase 4）阻害薬、GLP1（glucagon-like 
peptide 1）作動薬、sodium-glucose cotransporter 2（SGLT2）阻害薬、といった新たな作用機序を持
つ治療薬やそれらを含む配合剤の使用も広がってきており、糖尿病データマネジメント研究会
（Japan Diabetes Clinical Data Management Study Group: JDDM）による血糖管理指標 HbA1cの年次
推移によれば 9) 、血糖管理状況は徐々に改善していることが伺える（図 1）。しかしながら、2013
年以降は若干上昇傾向を示し、その後は横ばいが続いている。また、2型糖尿病患者の HbA1c分
布状況によれば、未だ約 4割の患者が標準的な目標値（7％未満）を達成できていない（図 2）。 
 
The five dimensions of adherence 
”Adherence to Long-term Therapies: 
Evidence for Action” (WHO 2003) より 
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アドヒアランス不良は患者個人の治療上の観点のみならず、医療費の点でも深刻な問題である
ことも指摘されている 1) 。糖尿病の場合、血糖管理が不十分で高血糖状態が長期間継続すること
により、重篤な合併症を招き、腎不全や失明に至る可能性もある。糖尿病性腎症は慢性透析の原
疾患として、2016 年では全体の 4 割超を占めている 10) 。慢性透析では一人あたり年間約 500 万
円の医療費が必要となり、アドヒアランス不良が医療費高騰につながる顕著な例の一つといえる。
しかしながら、海外のシステマティックレビュー（2015年）では糖尿病患者の服薬アドヒアラン
スが 80％以上を示したのは 27報告中 6報告（22％）であり 3) 、服薬アドヒアランスが十分でな
いことは古くから指摘されながらも、未だ解決していない課題であるといえる。日本においても、
調査によって違いはあるものの、「飲み忘れることがある」と回答した糖尿病患者は 3～8 割を占
めていた 11-14) 。 
糖尿病治療においては、食事や運動などの生活習慣の改善が優先され、それだけで良好な血糖
管理が困難な場合に薬物治療を開始することになる。脳・心臓血管、網膜・腎臓における合併症
発現を予防するためには血糖を一定以下に保つことが必要であり、薬物治療を行う場合であって
も、引き続き生活習慣の改善を含めた患者自身によるセルフケアが重要となる。そのため、患者
自身が治療の重要性について理解し、具体的な対応方法に関する知識を持つことができるよう糖
尿病患者向けの教育入院プログラムも多くの病院で実施されている。糖尿病患者のセルフケア行
動の支援においては、情報提供を中心とする指導型から、患者自身における治療への取り組みの
自信（自己効力感）を高めるような動機づけ型への転換が求められつつあるが 15, 16) 、こうした動
機づけ型プログラムの実施率は日本では全体的にまだ低い 17, 18) 。良好な血糖管理に役立つ一方、
途中脱落が 35％に見られたとの報告もある 19) 。 
このような背景を踏まえて、本研究は糖尿病患者における服薬アドヒアランスの課題解決のた
糖尿病データマネジメント研究会 JDDM：約 100施設の実地医家・病院による研究会グループ。基礎資料については、
毎年 5～7月にデータを収集、公表している（2010年以降、対象患者数は毎年約 54,000～59,000人）。 
図 1 各年度の平均 HbA1c推移 
図 2 HbA1c分布 
（2型） 
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めの方策を提案することを目的とした。まず、服薬アドヒアランスに関する医療者側の認識を調
べるため、薬局薬剤師を対象とした全国調査を行った（第 1章）。次に、糖尿病患者を対象とした
調査において、服薬アドヒアランスに影響する要因、服薬アドヒランスと血糖管理との関係性に
ついて分析を行なうとともに、治療中断の理由を明らかにした（第 2 章）。その結果を踏まえて、
患者の「病識」（疾患認知、治療の必要性の理解）に着目した追加的な調査を実施し、病識に関す
る因子について詳細な検討を行なった（第 3章）。さらに、服薬状況に関する直接的な質問によら
ず、病識質問への回答結果から服薬アドヒアランスを推定する予測モデルを構築し、日常臨床で
適応しやすい実践的な介入支援ツールとしてプログラム化した（第 4章）。 
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第１章 薬局薬剤師の薬学的ケア実践状況と服薬指導に対する認識 
 
 服薬アドヒアランス不良は世界的にも大きな課題であると認識されており、その現状や介入に
よる検討など「患者」を主体とする研究報告は多い。しかしながら、そうした患者に実際に対応
している「医療者」は、服薬アドヒアランスとそれに対する自らの関わりについてどのように認
識しているのかという報告はほとんどない。そこで、糖尿病患者の服薬アドヒアランスの課題を
検討するにあたって、医薬品の適正使用に対して重要な役割を担っている薬剤師の意識や行動の
把握を試みることが有用であると考えた。糖尿病患者はインスリン導入時や教育目的での入院、
低血糖による急性症状の発現時などを除けば、外来治療が基本であり、薬局薬剤師が対応する機
会も多いと推測されるため、調査対象は薬局薬剤師とした。 
 薬局薬剤師の職能は近年大きく変化しており、『患者のための薬局ビジョン』（2015 年）20)  に
あるように、対人業務の充実が強く求められている。薬局薬剤師が実践する業務を患者視点で捉
えた評価尺度として Odedinaらが開発した Behavioral Pharmaceutical Care Scale（BPCS） 21) があ
る。これは Hepler & Strandが提唱した「薬学的ケア：Pharmaceutical care」の概念 22) “the responsible 
provision of drug therapy for the purpose of achieving definite outcomes that will improve a patient’s quality 
of life”に基づくものであり、この概念は薬物治療にかかわる医療者にとって普遍的なものといえ
る。 
 
 そこで、以下を目的として本研究を行った。 
1) 薬局薬剤師の薬学的ケアの行動レベルでの実践度について、BPCSを用いて評価する 
2) 服薬指導について、薬局薬剤師の意識を調べる 
3) 薬学的ケアの実践について、薬局薬剤師の課題認識を調べる 
 
 
1. 方法 
 
1.1. 対象者 
 
 地方厚生局が公開する登録保険薬局（2016年 5月時点）から無作為に抽出した 2000軒に対し
て郵送、並びに保険薬局事業企業 5社（杏林堂薬局、ココカラファイン、ツルハ、ファーコス、
ファーマホールデング）の系列薬局 600軒に対して電子メール送付により調査協力を要請した。
案内には質問票を掲載する URLを記し、研究参加への同意を表明した後に回答画面が現れる設
計とした。なお、各店舗における回答者は１人に限定せず、複数薬剤師による回答を求めた。 
  
1.2. デザイン 
 
 自記式質問紙横断調査法 
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1.3. 調査項目 
 
1.3.1. 対象者の背景 
 
 対象者の背景として、性別、年齢、経験年数、店舗数（同一経営）、処方箋枚数（月間）、薬剤師
数（常勤人数換算）、医師との連携程度、病院薬剤師との連携程度、応需処方箋における付帯情報
（臨床検査値、診断名）の割合、電子システムの導入率（薬剤相互作用、併用禁忌）、保健償還実
施率（服用歴管理指導料、在宅服用歴管理指導料）、健康相談への対応の有無についての情報を収
集した。  
 
1.3.2. 薬学的ケアの実践状況 
 
 BPCS（32項目）は海外で開発された評価尺度であり、本研究実施に先立ち、日本語版を作成し
た。英語から日本語への順翻訳、翻訳した日本語から英語への逆翻訳を行い、オリジナルの英語
表現と比較し、疑義のあるものは欧州の研究実施者に確認した後、日本語版を確定した。 
 BPCS は 3 つの次元、A：患者への直接対応（17 項目）、B：医師・他の薬剤師との協働（8 項
目）、C:その他（7項目）で構成される。Aの項目は慢性疾患（高血圧、糖尿病、喘息など）の直
近 5人の初来局・再来局の患者、薬剤関連の問題のあった直近 5人の患者への対応を振り返り、
項目毎に具体的に示された薬学的ケアを実施した人数を 0～5 人で回答する。B および C の項目
（1 項目を除き）はここ 2 週間に対応した全ての患者への対応を振り返り、その実施頻度を 5 段
階 （1: 全くなし、2：めったにない、3：時々、4：頻繁に、5：常に）で回答する。A、B、C の
各項目への応答結果をスコア化し、合計値を評価する（理論的分布範囲：32 ～160点）。BPCSは
薬学的ケアの定義 22) に沿って網羅的に実践状況を評価するために開発されたものであり 23) 、欧
州諸国での調査結果が報告されている 24, 25) 。 
 
1.3.3. 服薬指導に対する認識 
 
 服薬指導に対する認識を調べる項目として、「a. 患者さんの真の服薬状況を聞きだすのは難し
い」、「b. 疾患や薬について教育的な指導を行うことで、患者さんの治療行動は改善する」、「c. 患
者さんの性格や特性を考えて対応することは大事だと思う」、「d. 患者さんの性格や特性を見極め
るのは難しい」および「e. 自分は患者さんにあわせたコミュニケーションができていると思う」
の 5つについて、5件法のリッカートスケール（そう思う、どちらかといえばそう思う、どちらと
もいえない、あまり思わない、全然思わない）による回答を求めた。  
 
1.3.4. 薬学的ケアの実践に関する課題 
 
 任意回答項目として、「薬学的ケアを実践する上での課題をあげて下さい（自由記述形式）」と
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いう質問項目を設定した。回答結果はテキストデータとして複数の評価者で独立してレビューを
行い、カテゴリー分類を決定し、分類結果の異なる場合は協議の上で最終決定した。 
 
1.4. サンプルサイズ 
 
 薬局に勤務する薬剤師（母集団：日本全体で約 161,000人）26) の全国調査として実施するにあ
たり、必要サンプル数の算出は先行研究 24) に準じて、次のように行った。まず、先行研究にお
ける国別の BPCSスコア割合（理論的最大値に対する割合）が 32‒52%24) であったことから、最
大サンプル数を必要とする 50％を想定割合（信頼区間 3％）として 1060人と算出された。 
  
1.5. 統計解析 
  
 背景因子の項目についてはカテゴリー毎の回答数と割合を算出した。BPCSスコアは各項目毎、
ならびに次元、ドメインとしての合計スコアも算出し、それぞれ平均およおび 95％信頼区間
（95%CI）を算出した。統計解析ソフトウェアは IBM SPSS version 24を用いた。 
 
1.6. 倫理審査および実施時期 
 
 慶應義塾大学薬学部 人を対象とする研究倫理委員会において承認を受け（承 160408-3「薬局薬
剤師による薬学的ケアに関する網羅的定量評価－海外評価尺度を用いた Web 調査－」）、2016 年 
6～7月に実施した。 
  
 
 結果 
 
2.1. 対象者の背景 
 
 合計 1,332 名の薬局薬剤師から回答が得られた。今回の調査協力依頼については薬局宛（2,600
軒）に送付し、回答は薬剤師個人としたため、回収率を正確に算出するのは難しいが、1軒あたり
2‒3名が伝達を受けたとすると回収率は 17.1‒25.6％と推測される。 
 性別は男性・女性でほぼ同じ割合、年齢も 20代から 50代以上まで広く分布しており、経験年
数としては、「5年以上 15年未満」が最も大きな割合（44.9%）を占めていた。同一経営による店
舗数は、「100軒以上」のチェーン薬局が約半数であり、「2‒3名」の薬剤師が勤務する薬局が同じ
く約半数を占めた。月間処方箋枚数は 999 枚まで、1,000‒1,999 枚、2,000 枚以上の 3 区分にほぼ
同程度に分布していた。 
 応需する処方箋のうち、診断名や臨床検査値の付帯情報が添付されている割合については、い
ずれの情報も最も低い区分である「19％以下」という回答が 9 割以上を占めた。他職種連携頻度
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として、医師との連携および病院薬剤師との連携について「頻繁」と回答したのは、それぞれ 10.5%、
5.2％であった。服用歴管理指導料ならびに在宅服用歴管理指導料については、それぞれ 92.3%、
34.7％が算定していた。 
 
2.2. 薬学的ケアの実践状況 
 
 全体としての BPCSスコアは 98.7（95% CI 97.5–99.9）であった。患者への直接対応次元におい
て、A記録作成ドメインの A-1症状（平均 4.4、以下同様,）、A-2 他の服用薬剤の記録（4.4）、A患
者アセスメントドメインの A-7症状（4.1）、A-9服薬遵守（4.5）、A-10薬剤関連の問題（4.5）、ド
メイン分類なしの A-15 患者記録のスクリーニング（4.3）については 5人中 4人以上に実践した
ことを意味する。Cその他次元での C-2調剤鑑査（4.3）、C-3情報検索（4.0）についても平均する
と 5段階レベルで「4：頻繁に」実践していたことを意味する。これらはいずれも高いレベルで薬
学的ケアが行なわれている項目ということができる。一方、A 記録作成ドメインでの A-3 治療目
標（1.0）、A-5薬剤関連の問題についての治療のゴール（1.6）、A患者アセスメントドメインでの
A-8期待する効果（1.6）、B照会と相談次元での B-4患者の治療状況に関する医師との情報共（1.8）、
B-6 医師に対する書面での要約の提供（1.8）については、5 人のうち 1 人から 2 人程度に対して
の実践に留まっていたことを意味するものであり、実践度は低かったことを示した。 
 
2.3. 服薬指導に対する課題意識 
 
 各質問項目別の回答の集計について、全体および年代別の内訳を示す（図 3）。「そう思う」「ど
ちらかといえばそう思う」をあわせた同意割合（全体）は、「a. 患者さんの真の服薬状況を聞きだ
すのは難しい」（71.2%）、「b. 疾患や薬について教育的な指導を行うことで、患者さんの治療行動
は改善する」（72.1%）、「c. 患者さんの性格や特性を考えて対応することは大事だと思う」（96.1%）、
「d. 患者さんの性格や特性を見極めるのは難しい」（65.8%）、「e. 自分は患者さんにあわせたコミ
ュニケーションができていると思う」（49.9%）であった。「a」および「d」については年齢が若く
なるにつれ、難しいと回答する割合は高かったが、「b」および「c」については年代間の違いはそ
れほど顕著ではなかった。「e」については全体に低かったが、「そう思う」だけに限定してみると、
年齢が高くなるにつれ、ややその割合が高くなっていた。 
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図 3 薬局薬剤師における服薬指導に関する意識（n=1332） 
a. 患者さんの真の服薬状況を聞きだすのは難しい 
b. 疾患や薬について教育的な指導を行うことで、患者さんの治療行動は改善する 
c. 患者さんの性格や特性を考えて対応することは大事だと思う 
d. 患者さんの性格や特性を見極めるのは難しい 
e. 自分は患者さんにあわせたコミュニケーションができていると思う 
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2.4. 薬学的ケアの実践にあたっての課題 
 
 自由記述回答として 161件が収集され、そのうち「課題」に言及していたのは 142件であった。
分類の結果、4つの領域、14カテゴリーが抽出された。4つの領域は、I．薬剤師自身に関わる要
因（58％）、II．患者に関わる要因（18％）、III．他医療者に関わる要因（6％）、IV．環境に関わる
要因（18％）であり、件数の多かった上位 5つのカテゴリーとしては、【I-1. コミュニケーション
能力】（18％）、【I-2. チーム医療への参画】（13%）、【II-1. 薬剤師業務に対する患者の理解】（10%）、
【IV-1. 時間・人員の不足】（10%）、【I-3. 患者・生活者本位の視点】（9%）であった。 
 
 
 考察 
薬学的ケアの実践度を示す BPCSスコアは 98.7（理論的最大値：160）であった。同一尺度を用
いた欧州 16 カ国の調査 25) では、各実施国のスコアは 47.0‒82.7 であり、日本はこの範囲を越え
て、全般に高いレベルであることが明らかになった。BPCSは薬学的ケアを示す次のような行動の
実践レベルを把握することを目的として作成されたものである：1) 薬物治療に関する患者自身の
理解度を見極め、薬剤関連のニーズがないかどうかを確認するための十分な対話、2) 薬剤関連の
問題（副作用，相互作用，低コンプライアンス）を特定するための、患者の薬物治療の評価、3) 治
療目標を達成し，薬剤関連の問題が生じないようにするための計画的なモニタリングの実践、4) 
患者自身の病状・病態に関する教育（ヘルスプロモ―ション活動含む）、5) 薬剤関連問題の予防・
特定・解決のための、他薬剤師や他医療者との協働など。このように、BPCS項目の内容は幅広く
網羅的なものであるが、質問内容には「記録作成」（A-1‒A-6）項目が一定数含まれる。薬学的ケ
アは毎回の対応が独立したものではなく継続した取り組みであり、適切なフォローアップや他医
療者との共有のためにも記録作成は重要な基本業務であるとの考え方がある 27) 。この「記録作成」
は日本の保険薬局における服用歴管理指導料算定の必須要件と重なる部分が多い。全回答者の
90％以上で同指導を算定していることからも伺えるように、薬局の日常業務として定着している。
そのため、業務効率化のため電子薬歴システムなどの導入も進んでおり、結果として欧州諸国と
比べても高いレベルでの実践できているものと推測される。 
しかしながら、BPCSを用いた調査では実践度が低い部分も明らかになった。例えば、「A-3. 治
療目標の記録（平均 0.99）」、「A-8. 患者が期待する効果のアセスメント（同 1.55）」のように、慢
性疾患患者が継続して取り組んで行く上での支援は必ずしも活発とはいえないことが伺えた。薬
剤師は相互作用のチェックやポリファーマシーの是正など、副作用リスクを低減するような安全
性の観点からの適正使用は最も注力している業務の一つであろう。近年徐々に実施率も高まって
きている処方医への疑義照会 28) もそうした意味での職能発揮といえる。しかしながら、目指す治
療効果の実現といった、有効性の観点から患者の治療支援を行っていくことについては、未だ十
分とはいえないことが示唆された。 
 服薬指導に対する課題意識では、9 割以上の回答者が患者の性格特性を考えて対応することは
大事だと考えていた。しかしながら、その実行については 7 割が難しいと答え、自分は患者にあ
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わせたコミュニケーションができているとしたのは 5 割程度であった。また、7 割の回答者が患
者の「真」の服薬状況を聞き出すことについても難しいと感じていることが明らかとなった。お
くすり手帳の所持率も徐々に高まり、継続して同じ薬局で調剤を受けることも定着しつつある。、
また、今回の BPCS調査においても、「A-9. 服薬遵守」（平均 4.51）の患者アセスメントは高いレ
ベルで実践されており、薬剤師にとって日常的な業務であると推測する。しかしながら、本結果
から、患者に対して一定の質問を投げかけつつも、確信が持てていない様子が伺える。薬学的ケ
アを実践する上での課題を尋ねる質問（自由記述）においても、最も多くの指摘があったのは「I-
1. コミュニケーションの能力」（18％）であった。薬局薬剤師は患者に対する、より良い薬学的ケ
アの提供にあたって、コミュニケーション能力のさらなる改善が必要であると強く意識している
ことが示唆される。薬剤師に求められる職能が「対物から対人業務へ」大きく変化する中で 20) 、
薬局薬剤師はより一層患者の生活全般に目を向けていくことが必要であることについて認識を持
っているが、求められる役割と現実との間にはギャップがあることが示唆された。 
 研究の限界の一つとして、50代、60代の割合がやや少なかったことがあげられる。こうした世
代にとってWebによる回答形式が馴染まなかった可能性もあるが、50代、60代あわせて 276名、
20.7％を構成しており、一定の傾向は十分に把握可能と推測された。また、全ての回答は自己評価
であるために、実態との食い違いが生じていることも否定できない。服薬指導の調査項目の一つ
に「私は患者にあわせたコミュニケーションができている」という表現があるが、仮に薬剤師自
身はできていると考えていても、その相手である患者も同じように考えているとは限られないこ
とも念頭において解釈する必要がある。 
 
 
 小括 
 
 薬学的ケアの実践度としては、欧州に比べると全般に高いレベルであるものの、患者の治療目
標を共有することなどについては相対的に実践度が低かった。日々多くの患者に対する服薬指導
を行ない、服薬状況を確認することは薬局薬剤師にとって日常的な業務の一つでありながらも、
患者の真の服薬状況を把握することを難しいと考えているのは 7 割に上った。ほとんどの薬剤師
が個々の患者の状況に応じた対応が必要であると認識しながらも、そうしたコミュニケーション
ができていると回答した薬剤師は約半数にすぎなかった。また、「コミュニケーション能力」につ
いては、薬学的ケアを実践していく上での課題としても最も多くの指摘があり、薬剤師にとって
重要度の高いことと推測された。薬局薬剤師の業務の重点が「対物から対人へ」シフトしつつあ
る変革期の中で、より一層患者の生活全般に目を向けていく必要性について明らかな認識を持っ
ている。しかしながら、求められる役割と現実との間にはギャップが存在していることが示唆さ
れた。
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第２章  糖尿病患者の服薬アドヒアランスとその関係因子及び血糖管理への寄与度 
 
 緒言で述べたように、日本における糖尿病患者の服薬アドヒアランスに関する詳細検討は十分
とはいえない。そこで国際的に広く使用されている自記式質問紙の服薬アドヒアランス尺度の一
つである、Morisky Medication Adherence Scale 8項目版（MMAS）29-32) を用いて評価を行うことと
した。本研究の目的は以下の通りである。 
1) 日本人糖尿病患者の服薬アドヒアランスの実態を明らかにする 
2) これまでに検討されていない患者関連要因であるパーソナリティ特性、及びその他の背景
因子と服薬アドヒアランスとの関係を明らかにする 
3) 服薬アドヒアランスと血糖管理（HbA1c）との関係を明らかにする  
  
 
1. 方法 
 
1.1. 対象者 
 
 調査時点薬物治療を受けている 2 型糖尿病患者を対象とした。協力医療機関（ツルハ薬局、レ
ジオン薬局、杏林堂薬局、上田薬剤師会会員薬局、大内内科クリニック、玉井整形外科内科病院）
において参加同意を直接得た患者（①直接収集群）、並びに楽天リサーチの疾患パネルに登録して
いる患者でWebを通じて参加同意を得た患者とした。後者については、かつて治療を中断したこ
とがない者（②中断歴なしWeb群）と中断したことがある者（③中断歴ありWeb群）に分けて収
集し、中断期間の定義は半年以上とした。 
 
1.2. デザイン 
 
 質問紙横断調査法 
 
1.3. 調査項目 
 
調査項目とそれらへの記入者を収集方法別に示す（エラー! 参照元が見つかりません。）。①直
接収集群においては、対象者が記入した後の用紙は封筒に入れて返却するか、または研究実施者
に直接郵送するものとした。 
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表 1 調査項目一覧と調査票への記入者 
 
①直接収集群 
(中断歴なし) 
②中断歴なしWeb群 ③中断歴ありWeb群 
・服薬アドヒアランス a) 
・パーソナリティ特性 b) 
・副作用経験の有無 
・過去 1年以内の低血糖の経験 
・糖尿病の家族の有無 
・糖尿病の罹病期間 
・身長、体重 
対象者が記入 f) 
  
 
 
 
 
対象者が記入 
 
 
 
 
 
 
対象者が記入 
 
 
・性別、年齢 
・過去 1年間の HbA1c値 c) 
・調査時点の服用薬剤名 
担当医療者が 
記入ｆ) 
・治療中断した理由 d) 
・治療再開した理由 e) 
（該当しない） （該当しない） 
a) MMASを使用（詳細は 1.3.1） 
b) Temperament and Character Inventory（TCI）を使用（詳細は 1.3.2） 
c) 少なくとも 3測定値以上 
d) 選択式質問（複数選択可能） 
e) 自由記述  
f) いずれの記入用紙も識別番号を印刷したものを用い、それらのマッチングにより同一対象者のデ
ータであることが判別できるようにした 
 
1.3.1. 服薬アドヒアランスの評価 
 
 服薬アドヒアランスを測る尺度として Moriskyらが開発した MMAS 29-32) を用いた。MMASは
8つの質問に対する応答結果（質問 1‒7については 2件法、質問 8は 5件法）を所定のコーディ
ングに基づきスコア化するものである。合計スコアの理論的分布範囲は 0‒8 点であり、スコアが
大きいほどアドヒアランスが良いことを意味する。3つのレベル（High：8点、Medium：6点以上
8点未満、Low：6点未満）による評価もある。本尺度は服薬割合を直接測定する指標ではないも
のの、飲み忘れや意図的な減量・服薬中止のような行動特性があるかどうかについて、逆から尋
ねる（「飲み忘れたことがありますか」など）ことで正直な回答が得られやすいように配慮した設
計である。さらに本研究では、①直接収集群においては、回答内容を医療者が見ることがないよ
うな手順で収集し、社会的望ましさによるバイアスを極力軽減できるようにした。 
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1.3.2. パーソナリティ特性の評価 
 
 パーソナリティ特性を測る尺度として Cloninger らが開発した Temperament and Character 
Inventory（TCI）33) を用いた。TCIは、肥満患者の減量プログラム 34) 、アルコール依存症治療 35) 、
睡眠時無呼吸症候群患者における持続陽圧呼吸療法 36) の治療レジメンのアドヒアランスとの関
係性の検討に用いられている。本尺度は、パーソナリティを 7つの特性で説明し、全 140質問で
その特徴を把握するものである。本研究では、先行研究 34-36) においてアドヒアランスとの関係性
が認められた「損害回避」「自己志向性」の 2つの尺度に限定して質問票（各 20質問）を構成し
た。バリデーションが確立している木島らの日本語版 37, 38) を用い、5件法（あてはまらない、あ
まりあてはまらない、どちらでもない、少しあてはまる、あてはまる）による回答結果を所定の
コーディング基準によりスコア化した（逆転質問含む）。各尺度の理論的分布範囲は 20‒100 点で
あり、スコアが大きいほど特性傾向が強いことを意味する。 
 
1.4. 統計解析 
 
統計解析ソフトウェアは SAS JMP13を用いた。 
 
 対象者の背景 
 
 対象者の群別（①直接収集群、②中断歴なしWeb群、③中断歴ありWeb群）に記述統計量を算
出した。連続変数については平均及び標準偏差、カテゴリー変数については各区分の件数及び割
合とした。 
 
 服薬アドヒアランス 
 
 対象者の群別（①直接収集群、②中断歴なしWeb群、③中断歴ありWeb群）にMMASの合計
スコアについて記述統計量を算出した。連続変数としての取り扱いに加えて、3つの区分（High：
8点、Medium：6点以上 8点未満、Low：6点未満）のカテゴリー変数としても算出した。3群間
の比較は平均値に対する分散分析ならびに多重性を考慮した検定を行った（Tukey-Kramer HSD test、
有意水準 5％、両側検定）。 
 服薬アドヒアランスの関連因子を検討するため、背景因子を独立変数とし、MMASを従属変数
とした単回帰分析ならびに重回帰分析を行った。重回帰分析については、独立変数全てを強制投
入し、ステップワイズ法により変数選択を行った（変数増減法、カット値 p=0.1）。 
 
 HbA1c における服薬アドヒアランスの寄与度 
 
 MMASおよび背景因子を独立変数とし、HbA1cを従属変数とした単回帰分析ならびに重回帰分
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析を行った。重回帰分析については、独立変数全てを強制投入し、ステップワイズ法により変数
選択を行った（変数増減法、カット値 p=0.1）。 
 
 治療中断歴のある患者における中断と再開の理由 
 
③中断歴ありWeb群における独自調査項目である、治療中断の理由、再開の理由について集計
した。自由記述回答とした後者については、内容別にカテゴリー化を行った。 
 
1.5. 倫理審査および実施期間 
 
慶應義塾大学薬学部 人を対象とする研究倫理委員会において承認を受け（承 161215-1「糖尿病
患者のパーソナリティ特性と治療行動に関する横断的調査研究」、承 170120-1「糖尿病患者のパー
ソナリティ特性と治療行動に関する横断的調査研究‒患者パネルを用いたWeb調査‒」）、直接収集
法については 2016年 12月～2017年 4月、Web収集法については 2017年 4月に実施した。 
 
 
2. 結果 
 
2.1. 対象者の背景 
 
有効回答として合計 506例が得られた。内訳は、①直接収集群、②中断歴なしWeb群、③中断
あり Web 群について、それぞれ 212 例、146 例、148 例で、①については過去に半年以上治療を
中断した者は含まれていなかった。 
②および③の Web 群は①直接収集群に比べて、男性割合が 15～20%程度高く、年齢は約 10歳
程度低かった。また、②および③のWeb群は①直接収集群に比べて、糖尿病薬剤数がやや少なく、
インスリン使用割合も 9～10%少なかった。 
 
2.2. ＭＭＡＳの現状 
 
 服薬アドヒアランス尺度として用いた MMASの群別の 8項目合計スコアおよび 3区分（High、
Medium、Low）の内訳を示す（エラー! 参照元が見つかりません。）。なお、③中断歴ありWeb群
についても現時点での評価である。 
 8項目合計スコアの平均±標準偏差は全体、①直接収集群、②中断歴なし Web群、③中断歴あ
りWeb群ではぞれぞれ、6.5 ± 1.6、6.6 ± 1.5、6.4 ± 1.7、6.1 ± 1.6であった。多重比較検定の結果、
①と③の間に統計学的に有意な差（p=0.019）が見られた。 
 また、3区分での評価としてアドヒアランス不良を示す Lowに分類されたのは、全体、①直接
収集群、②中断歴なしWeb群、③中断歴ありWeb群では、それぞれ 31.8％、22.6%、35.6%、41.2%
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であった。 
 
 ＭＭＡＳ関係因子 
 
 MMAS合計スコアについては、3群のうち①直接収集群と③中断歴ありWeb群において有意な
差が見られ、これらの間では収集方法および中断歴の有無という 2 種類の違いが混在する形とな
る。解析結果の解釈が複雑になることを避けるため、MMASを従属変数とする回帰分析において
は③中断歴あり Web 群は分析に含めず、①直接収集群と②中断歴なし Web 群のみを統合して解
析を行った。なお、①、②は治療中断歴のない患者ということでは共通しているものの、収集方
法に伴う違いが独立して影響しているかどうかも検討するために、収集方法も独立変数に加えた。 
 単回帰分析においては、年齢 (beta 0.13, 95%CI 0.00 to 0.03, p = 0.0179)、TCI自己志向性 (beta 
0.15, 95% CI 0.01 to 0.04, p = 0.006) はMMASスコアに対して正の相関、糖尿病薬剤数 (beta –0.11, 
95% CI –0.31 to –0.02, p = 0.028)、副作用経験 (beta –0.18, 95% CI –0.52 to –0.14, p = 0.001)、TCI損
害回避 (beta –0.11, 95% CI –0.03 to –0.00, p = 0.033) についてはMMASスコアに対して負の相関を
示した。重回帰分析においては、TCI自己志向性 (beta 0.12, 95% CI 0.00 to 0.04, p = 0.037) および
副作用経験 (beta –0.14, 95% CI –0.46 to –0.06, p = 0.011) がそれぞれ、MMASスコアと正の相関、
負の相関を示した。収集方法の違いについては、単回帰分析、重回帰分析のいずれにおいても、
有意な関係性は見られなかった。 
 
2.4. HbA1c関係因子 
 
 MMASを従属変数とする回帰分析においては、③中断歴ありWeb群は含めず、①直接収集群と
②中断歴なしWeb群のみを統合して解析を行った（2.3参照）。HbA1cを従属変数とする回帰分析
においても、MMASは独立変数として含まれていることを考慮し、同様に①と②の 2群を統合し
て解析を行った。また、本解析においても、収集方法も独立変数に加えた。 
 単回帰分析においては、糖尿病薬剤数 (beta 0.26, 95% CI 0.15 to 0.34, p < 0.001)、インスリン使
用 (beta 0.23, 95% CI 0.17 to 0.42, p < 0.001)、低血糖の経験 (beta 0.11, 95% CI 0.01 to 0.27, p = 0.031)
は HbA1cに対して正の相関、MMASスコア (beta –0.16, 95% CI –0.18 to –0.04, p = 0.002) は HbA1c
に対しては負の相関を示した。重回帰分析においては、糖尿病薬剤数 (beta 0.19, 95% CI 0.08 to 0.28, 
p < 0.001) およびインスリン使用 (beta 0.16, 95% CI 0.07 to 0.34, p = 0.003) が HbA1cに対して正の
相関、MMASスコア (beta –0.13, 95% CI –0.15 to –0.02, p = 0.012) は負の相関を示した。 収集方法
の違いについては、単回帰分析、重回帰分析のいずれにおいても、有意な関係性は見られなかっ
た。 
 
2.5. 治療中断および再開の理由 
 
 ③中断歴あり Web 群における、治療中断の理由（複数選択可）としてカテゴリー分類別では、
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社会・経済要因（82例）は 55.4%、患者の内的要因（55例）は 37.2％であった。社会・経済要因
としては、「仕事・家庭の事情で忙しかったから」（48件、32.4%）、「医療費が経済的に負担だった
から」（33件、22.3%）、「医師と合わなかったから」（18件、12.1%）などが含まれ、患者の内的要
因としては、「体調が良かったから」（29件、19.6％）、「通院しなくても大丈夫だと思った」（27件、
18.2％）、「治療する必要性を感じなかったから」（15件、10.1%）などが含まれていた。 
  
 ③中断歴ありWeb群の患者はいずれも調査時点は薬物治療を行っている者であるため、どのよ
うなきかっけで再開に至ったのか、その理由について自由記述により回答を求めた（140例、95.5%
の回答率）。再開の理由で最も多くの割合を占めたのは「HbA1c が高いことが分かった」（55 例、
39.2％）というものであり、健康診断などで自らの検査値について改めて気づかされたり、その結
果を受けて受診を勧められたりした場合であった。次に多かったのは、「合併症・自覚症状が出た
ため」（42例、29.0％）というものであり、脳梗塞や心筋梗塞を発症したこと、あるいは眼底出血
があったり、手足のしびれなどを感じた場合などであった。 
 
 
3. 考察 
 
本研究では日本人糖尿病患者の服薬アドヒアランスを信頼性の高い評価尺度（MMAS）を用い
て検討した。全体としては 31.8％がアドヒアランス不良（Low）に該当することが分かった。糖尿
病患者を対象としてMMASを用いた海外の先行研究においても、Lowの割合は 27.9%39) 、32%40) 、
35.7%41) 、36.1%42) という報告があり、本研究はこれらと類似した結果であったといえる。一方、
治療中断歴のある患者（③中断歴ありWeb群）に限ってみると、同割合は 41.2%を示し、治療中
断歴のない患者における 22.6%（①直接収集群）、35.6%（②中断歴なしWeb群）に比較すると多
かった。これらのことから、治療中断歴のある患者は、たとえ治療を再開した場合であっても、
中断歴のない患者に比べるとアドヒアランスが悪い場合が多いことが考えられた。 
 また、パーソナリティ特性における「損害回避」「自己志向性」と MMAS との関係も調べた。
「損害回避」は不確実なことに対して心配する傾向、「自己志向性」は自分の行動をコントロール
する傾向を示すものである。単回帰分析において、「損害回避」および「自己志向性」とMMASは
それぞれ負の相関、正の相関関係にあり、心配症傾向のある患者はアドヒアランスが低く、自ら
の行動管理ができる患者はアドヒアランスが高いことが示された。これまでに報告されているパ
ーソナリティ特性とアドヒアランスとの関係を調べた研究は、肥満、アルコール依存症、睡眠時
無呼吸症候群に対する薬物以外の治療プログラムに関するものであり、服薬アドヒアランスに関
する報告は本研究が初めてである。こうした傾向性があることを医療者が知っておくことにより、
患者の服薬アドヒアランスに関する行動特性も類推しやすくなると期待できる。 
 また、副作用経験のある場合にはMMASが低くなることが示された。有効性に比べると、副作
用の生じる可能性やその程度については身体的にも個人差が大きいが、同程度の副作用であって
も主観的な受け止め方はそれぞれ異なり、性格特性による影響があることは日常的な経験からも
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想像し得る。今回は副作用内容の情報は得ていないため、詳細分析はできないが、過去に経験し
た副作用がもたらした影響が望ましい服薬行動を抑制することにつながっている可能性がある。
副作用に対する怖さ、同じことを経験したくないという拒否感など様々な可能性が考えられるが、
これはパーソナリティ特性における「損害回避」とも共通する部分があるともいえる。 
 服薬アドヒアランスに対しては、しばしば年齢も有意な影響因子とされ、若年であることがア
ドヒアランス不良に関係しているとの報告も多い 12, 40, 43-45) 。本研究では MMASと年齢の単回帰
分析では有意であったものの、MMASの重回帰分析においては年齢は選択されない結果となった。
今回のデータにおいては、年齢はパーソナリティ特性の損害回避（r = –0.27, p < 0.001）、自己志向
性（r = 0.36, p < 0.001）、BMI（r = –0.38, p < 0.001）、罹病期間（r = 0.33, p < 0.001）との相関が存在
していることが確認できており、多重共線性が影響しているものと考えられる。  
 さらに、服薬アドヒアランスの良・不良がどの程度、HbA1cの違いをもたらすのかを推測する
ために重回帰分析を行った結果、MMASスコアで評価するアドヒアランスレベルは独立した影響
因子であることが確認できた。MMASスコアにおける１ポイントの違いは HbA1cにおける 0.13%
に相当するとの結果であり、必ずしも大きな数値ではないが、厚生労働省戦略研究として実施さ
れた介入試験において適時適切な検査の実施などにより確認された HbA1c の改善効果：0.14%46) 
に近いものである。また、MMAS スコアの分布範囲 0‒8 点は HbA1c では 0‒1.13％の分布範囲と
換算することもでき、MMASが 0点（Low）から 8点（High）になると、HbA1cでは 1.13%変わ
ることを意味する。 
 今回の研究では、医療機関における収集とともに、Web による症例収集を行い、統合した解析
を行った。医療機関において調査研究の協力を得られやすいのは、仕事を持たず、比較的時間の
余裕がある高齢者に偏ることが多い。さらに今回の場合、調査項目も多く（合計約 50 問）、参加
協力を得られやすい患者のみの回答になると、糖尿病患者全体を代表し得ないものになることが
懸念された。一方、調査会社に登録する患者パネルのみを対象とすることは、高齢者症例の収集
に限界があることも想定されるため、2 つの収集方法を併用し、一部統合して解析する方法を選
択した。この結果、年齢の偏りも是正され、よりバランスのとれた標本になり得たものと考える。
年齢以外の変数においても両者の差異がみられたが、MMAS および HbA1c を従属変数とするそ
れぞれの重回帰分析において、収集方法の違いは独立変数として有意なものではなかったことか
ら、本手法の適応は妥当であったと考える。 
患者パネルを対象とするWeb収集という手段を用いたことで、治療中断歴のある患者について
も一定数の症例を集めることが可能となった。治療中断の割合としては 4.0‒24.4％47) という報告
があるが、中断理由については通院しなくなった患者などへの追跡調査によって確認した少数例
の定性的な分析に限られていた。本研究では定量的な状況把握が十分でなかった中断理由につい
て、その 4 割に患者の内的要因が関与していることを明らかにすることができた。最も多くの割
合を占めたのは、多忙や経済的負担など社会的要因であり、これらへの対策も重要であるが、患
者の考え方など内面的な要因に比べると医療者にとっても把握しやすく、一定範囲での対応策も
検討可能である。しかしながら、今回の回答者は治療中断前にいずれも薬物治療を受けており、
食事・運動など生活習慣の改善だけでは血糖低下が不十分であるために糖尿病薬の使用に至った
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こと、それは合併症予防のためであることなどについては、何らかの説明を受けていたと推測さ
れる。それにもかかわらず、「体調が良かった」「通院しなくても大丈夫だと思った」「治療する必
要性を感じなかった」というのは、糖尿病という疾患、血糖管理の必要性と重要性について適切
に理解しているとは言い難く、「不適切な病識」を持っていると考える必要があるだろう。本研究
においては、調査時点では薬物治療を再開していても、過去に中断したことがある患者は中断経
験のない患者に比べて、服薬アドヒアランスが悪いことが明らかとなり、治療そのもののアドヒ
アランスである治療中断と服薬アドヒアランスとの間には、一定の関係性があることが示唆され
た。アドヒアランス不良の患者に対する具体的な改善策を検討するため、患者の「病識」に焦点
をあてて、さらなる調査研究を行うことが必要であると考えられた。 
本研究の限界を挙げる。まず、直接収集群では、服用薬剤や HbA1c値に関する情報は担当医療
者から得ているのに対し、Web 収集群ではそれらは自己申告によるものであり、信頼性は万全と
はいえないことである。今回のようにWebを通じて調査協力者を獲得できる患者パネルの活用は
データ収集の上では様々な利点がある。医療者に必ずしも正直に伝えていない 48, 49) ともいわれる
服薬アドヒアランス、また知識の有無や社会的望ましさも一部関与するような質問については、
対面の場合よりも正直な回答が得られやすい。しかしながら、質問内容によっては結果の分析に
おいて注意が必要であろう。次に、本研究では 7 つのパーソナリティ特性のうち２つに限定して
検討を行った。7つ全ての特性を分析するために、全 140質問への回答が必要となるため、先行研
究を参考に限定した特性のみを検討することとし、患者負担の軽減を図った。そのため、今回検
討した以外のパーソナリティ特性と服薬アドヒアランスとの関係については十分に把握できてい
ない。 
 
 
4. 小括 
 
服薬アドヒアランス尺度として信頼性・妥当性が確立されているMMASを用いて日本人糖尿病
患者のアドヒアランスを測定したところ、約 3 割の患者でアドヒアランス不良であることが明ら
かになった。さらに、若年者、糖尿病薬剤数の多さ、副作用の経験、心配症傾向はアドヒアラン
ス不良に関係しており、自らの行動をコントロールする傾向がある場合はアドヒアランスが良好
であった。また、服薬アドヒアランスの程度は HbA1cと有意な関係性があり、アドヒアランスを
良好に保つことは臨床的にも重要であることが確認できた。 
治療中断経験のある患者は治療を再開した後であっても、相対的に服薬アドヒアランスが悪く、
治療中断に至った経緯として、約 4 割の患者で「不適切な病識」が関与していた。どのようにし
てこうした認識を持つ患者を見極めることができるかを検討することにより、治療中断の予防や
服薬アドヒアランス不良の改善に役立つ可能性が示唆された。
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第３章  糖尿病患者の病識と治療中断・アドヒアランス不良との関係 
 
第 2 章において、服薬アドヒアランスの関連因子とともに治療中断歴のある患者の特徴を分析
した結果、治療中断経験者は治療を再開した調査時点においても、相対的にアドヒアランスが悪
いことが明らかになった。さらに、一定割合の中断患者には「不適切な病識」の存在があり、疾
患認知と治療の必要性の理解（病識）が不十分であることが治療中断）のが関係していることが
示唆された。しかしながら、治療中断経験者の調査時点の病識や、治療を中断したことのない患
者との違いについては定かではなく、これらの点を検討することが必要であると考えた。 
日本では、統合失調症患者における「病気の自覚」という狭義の疾患認知と服薬アドヒアラン
スを扱ったものはあるが 50) 、糖尿病患者における報告は見られない。海外では、糖尿病治療に必
要な知識（血糖を下げる理由、合併症のリスク、血糖正常値、望ましい食事、低血糖への対応な
ど）を確認する質問票は存在する。しかしながら、ここで焦点をあてている「不適切な病識」の
ような主観的な要素の有無を把握するには適していないと考えられた。そこで、第 2 章で得られ
た研究知見とともに、国内外の報告を参考に、アドヒアランスに関連すると考えられる質問項目
を独自に作成し、治療中断やアドヒアランス不良に関係する病識を明らかにすることを目的とし
て本研究を行った。 
 
 
1. 方法 
 
1.1. 対象者 
 
調査時点で薬物治療を受けている 2 型糖尿病患者であり、これまでに半年以上薬物治療を中断
したことがある者、あるいは全く中断したことがない者を対象とした。調査会社（楽天リサーチ）
が保有する疾患パネル登録患者を対象とし、候補者への案内、同意の取得、調査画面の作成は同
社が行なった。 
 
1.2. デザイン 
 
 自記式質問紙横断調査法 
 
1.3. 調査項目 
 
 以下に示す項目について対象者から回答を入手した。 
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・性別、年齢、身長、体重、糖尿病の診断時期、合併症、喫煙習慣、服用薬剤、HbA1c 
・中断経験の有無 
・服薬アドヒアランス（12問） 
・自己効力感（17問）  
・病識（20問）                      
  
 
1.3.1. 服薬アドヒアランス 
 
WHOが掲げるアドヒアランスの概念 1) に基づいて、上野らが開発し、信頼性・妥当性が確認さ
れている服薬アドヒアランス尺度を用いた 51, 52) 。 
 
1.3.2. 自己効力感 
 
 自己効力感尺度には具体的な適応状況を想定する課題特異的自己効力感と、全ての状況に適応
しうる一般自己効力感尺度が存在するが、本研究で用いたものは後者の一つである。Sherer らが
開発し 53) 、成田らが信頼性・妥当性を確認した日本語版 54) を用いた。回答は 5件法で、1～5点
のスコアに対応し（逆転質問含む）、合計スコアを評価する。理論的分布範囲は 17～85点であり、
数字が大きいほど自己効力感が高いことを示す。 
 
1.3.3. 病識に関する質問 
 
病識に関する質問項目は第 2 章における「不適切な病識」に相当する表現、その他の先行研究
ならびに医療現場における経験的知見などを参考にして、独自に作成した。回答の選択肢は 5 件
法（全然違う、やや違う、どちらでもない、少し近い、全くそう思う）とした。 
 なお、治療中断歴のある対象者に対する質問は、現時点の病識とともに、治療中断当時につい
ても回答を求めた。ただし、質問の順序としては、先に治療中断当時の状況、その後に現在の状
況を記入する形式とした。その際、調査時点の状況の回答画面では前の質問に戻れないようにシ
ステム制限するなど、できる限り思い出しバイアスが生じないようにした。 
 
1.4. 統計解析 
 
 統計解析ソフトウェアは SAS JMP13を用いた。 
 
 対象者の背景および中断歴の有無による違い    
 
 対象者の背景については記述統計量を算出し、服薬アドヒアランススコア（全項目、下位尺度
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別）および自己効力感スコアについては中断歴の有無による違いを比較した（t-test、有意水準両
側 5％）。 
 
 服薬アドヒアランス 
 
 服薬アドヒアランスの合計スコアおよび 4つの下位尺度（a. 服薬遵守度、b. 医療者との信頼関
係、c. 服薬に関する知識情報の入手と利用における積極性、d. 服薬納得度および生活との調和度）
のそれぞれのスコアについて、中断歴の有無による違い（t-test、有意水準両側 5％）を比較した。 
 
 病識の分析 
 
 病識に関する質問への 5水準の回答を 1～5のスコアとし、各質問の応答結果を用いて探索的因
子分析を行った（最尤法、Quartimin回転）。 
 抽出された病識因子の各合計スコアについては、中断歴の有無による違い（t-test、有意水準両
側 5％）、服薬アドヒアランスの 3レベル（Good群、Fair群、Poor群）による違い（Tukey-Kramer 
HSD test、有意水準両側 5％）を比較した。尚、Good 群は服薬アドヒアランス合計スコアの上位
25%、Poor群は下位 25%、Fair群はそれ以外とした。 
 
1.5. 倫理審査および実施時期 
 
 慶應義塾大学薬学部 人を対象とする研究倫理委員会において承認を受け（承 170828-1「糖尿病
患者の病識と治療行動に関する横断的調査研究‒患者パネルを用いたWeb調査‒」）、2017年 9月に
実施した。 
 
 
2. 結果 
 
2.1. 対象者の背景 
 
 有効回答として中断歴のない群、中断歴のある群、それぞれ 179例、129例、合計 308例が収集
された。なお、中断歴あり群についてこれらの調査項目はすべて調査時点の状況である。 
 全体として、男性割合は 78.2%、年齢の平均±標準偏差は 55.5±9.6歳であった。中断歴なし群、
中断歴あり群において概ね類似していたが、喫煙習慣がある患者割合はそれぞれ、21.8%、25.6%、
HbA1cの平均±標準偏差はそれぞれ 7.1 ± 9.9、7.5 ± 1.5とやや違いが見られた。  
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2.2. 服薬アドヒアランス 
 
 服薬アドヒアランスの合計スコア（平均値±標準偏差）については、中断歴なし群は 45.5 ± 7.3、
中断歴あり群は 44.8 ± 7.3であった。また 4つの下位尺度（a. 服薬遵守度、b. 医療者との信頼関
係、c. 服薬に関する知識情報の入手と利用における積極性、d. 服薬納得度および生活との調和度）
スコア（同）については、中断歴なし群は 14.3 ± 1.5、9.7 ± 3.2、10.1 ± 2.9、11.7 ± 2.1であり、中
断歴あり群は 13.7 ± 2.3、9.6 ± 3.2、11.7 ± 1.8、11.4 ± 1.8であった。a. 服薬遵守度については中断
歴なし群は中断歴あり群に比べて高く、統計学的に有意な差であった。他の項目では差はなかっ
た。なお、中断歴のある患者についても、「調査時点の状況」として質問したものである。 
 
2.3. 自己効力感 
 
 自己効力感を示す合計スコアの平均±標準偏差は中断歴なし群、中断歴あり群について、それ
ぞれ 56.0 ± 10.9、53.4 ± 10.8であった。中断歴なし群は中断あり群に比べて高く、統計学的に有意
な差であった（p=0.032）。 
 
2.4. 病識質問への応答と潜在因子の抽出 
 
 各病識質問に対する応答スコアによる探索的因子分析の結果、14 質問、3 つの因子が抽出され
た。因子Ⅰ、因子Ⅱ、因子Ⅲはそれぞれ 5質問、6質問、3質問で構成されており、信頼性係数（ク
ロンバックのα）は因子Ⅰ、因子Ⅱ、因子Ⅲ、全項目でそれぞれ、0.85、0.77、0.71、0.85であっ
た。 
 因子Ⅰは糖尿病治療を進めていく上で必要な知識が中心で、治療の必要性や自己管理の重要性
にかかわるものであるため、「合理的な理解」と命名した。因子Ⅱは直観的で極端な楽観・悲観を
示す項目が含まれ、「薬さえ飲んでいればよい」など単純化思考もみられるため、「偏った解釈」
した。さらに、因子Ⅲは糖尿病という疾患の深刻さを知りながらも、受容する気持ちが伺えるこ
とから「長期視点での覚悟」とした。 
 
2.5. 治療中断歴と病識との関係 
 
 前項で分類した因子Ⅰ「合理的な理解」、因子Ⅱ「偏った理解」、因子Ⅲ「長期視点での覚悟」の合
計スコアを治療中断歴の有無（調査時点の病識）によって比較した。中断歴あり群および中断歴
なし群における「合理的な理解」スコア（平均±標準誤差）は 22.5 ± 0.3および 22.7 ± 0.2、「偏っ
た解釈」スコア（同）は 11.9 ± 0.4および 11.4 ± 0.3、「長期視点での覚悟」スコア（同）は 12.3 ± 
0.2および 12.2 ± 0.1であった。過去に中断歴のあった患者であっても、調査時点の病識としては
中断歴のない患者との間に有意な差は見られなかった（t-Test）。 
 次に、治療中断歴のある患者について、治療中断当時と調査時点の病識を比較した。治療中断
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当時および調査時点の「合理的な理解」スコア（平均±標準誤差）は 19.8 ± 0.3 および 22.5 ± 0.3
（p<0.001）、「偏った解釈」スコア（同）は 14.7 ± 0.4および 11.9 ± 0.4（p<0.001）、「長期視点での
覚悟」スコア（同）は 10.6 ± 0.2および 12.3 ± 0.2（p<0.001）であった（t-Test）。 
 
2.6. 服薬アドヒアランスと病識の関係 
 
 服薬アドヒアランス Poor群、Fair群、Good群はそれぞれ 79例（12～40）、157例（同 41 ～50）、
72例（該当スコア 51 ～60）であった。Poor群、Fair群、Good群の「合理的な理解」スコア（平
均±標準誤差）は 21.3 ± 0.3、22.7 ± 0.2、23.7 ± 0.3であり、いずれの群間にも統計学的に有意な差
があった（Poor群 vs Fair群 p<0.001、Fair群 vs Good群 p<0.05、Poor群 vs Good群 p<0.001）。
Poor群、Fair群、Good群の「偏った解釈」スコア（同）は 12.6 ± 0.4、11.6 ± 0.3、10.5 ± 0.6であ
り Poor群と Good群の間に統計学的に有意な差があった（p<0.01）。Poor群、Fair群、Good群の
「長期視点での覚悟」スコア（同）はは 12.1 ± 0.2、12.0 ± 0.2、12.9 ± 0.3であり Fair群と Good群
の間において統計学的に有意な差が見られた（p<0.05）。  
 
 
3. 考察 
 
治療中断や服薬アドヒアランスに影響する病識には複数の潜在因子－｢合理的な理解」｢偏った
解釈」「長期視点での覚悟」－が複合的に関与していた。既存の質問票でみられる病識関連の項目
は「合理的な理解」あるいは「長期視点の覚悟」に該当するものが中心である 55, 56) 。「偏った解
釈」を示すものは極めて稀であり、治療行動を規定する要因としての「偏った解釈」に対して、
医療者の関心はこれまで薄かったように思われる。しかしながら、本研究では「偏った解釈」は
「合理的な理解」や「長期視点の覚悟」と同様に治療行動に一定の影響を与えることが明かにな
った。 
本研究で抽出した 3つの潜在因子はそれぞれ服薬アドヒアランスの程度（Good群、Fair群、Poor
群）と関係があり、「合理的な理解」については 3 群を通じた線形性があり、Good 群、Fair 群、
Poor群の順に下がっていた。「長期視点での覚悟」は Fair群は Good群よりも低く、Fair群と Poor
群には差はなかった。一方、「偏った解釈」については Poor 群は Good 群よりも高かったことか
ら、「偏った解釈」はアドヒアンスが低い Poor 群の見極めに重要となる可能性がある。第 2 章で
「不適切な病識」を示した中断経験患者は、糖尿病の薬物治療を受けながらも、不調を実感する
ことがないため、軽く考えてしまい、自分の判断で治療を止めてしまったもので、今回明らかに
なった「偏った解釈」に近い考えを持っていた可能性がある。その意味でも、臨床場面ではより
注意が必要というべきかもしれない。 
治療中断歴のある患者の病識について、中断当時と調査時点を比較した結果、中断当時は調査
時点に比べて「合理的な理解」が乏しい患者、「偏った解釈」をしている患者、「長期視点での覚
悟」が不十分な患者の割合がそれぞれ高かった。こうした認識が複合的に影響して、治療中断に
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至ったことが示唆された。治療中断歴のある患者の調査時点の病識を中断歴のない患者と比べた
場合には、特に差がみらなかったことから、治療を再開するに至った経緯の中で何らかの変化が
生じたのかもしれない。治療中断歴のある患者とない患者における服薬アドヒアランスについて
は、全項目の合計では差はなかったが、４つの下位尺度別の比較では、「a.服薬遵守度」で治療中
断歴のある患者は中断歴のない患者よりも低い、という結果であった。今回の分析では全項目の
合計スコアを用いて服薬アドヒアンスレベルを評価しているが、今後の検討課題としたい。 
 本研究の限界としては、第一に対象者として女性、高齢者が少ないことがあげられる。疾患パ
ネルを活用した調査においては男性、若年者が比較的多く含まれることは他の研究報告でも見ら
れている 13, 14, 57) 。しかしながら、今回の目的は患者全体を把握することではなく、アドヒアラン
スの良・不良による違いを明らかにするというものである。そのため、アドヒアランス不良にな
る可能性が高い男性、若年 9, 40, 43-45)が比較的多く含まれていることは、本研究の検討を著しく阻害
するものではないと考える。第二には、中断歴のある患者に対して後ろ向きに回答を求めたこと
については、思い出しバイアスによる影響は避けられない。ただし、回答収集の際には極力バイ
アスを排除できるように回答の順番、システム設計について配慮した。 
 
 
4. 小括 
 
 服薬アドヒアランスや治療中断には、｢合理的な理解」｢偏った解釈」「長期視点での覚悟」とい
った患者の病識が複合的に関係していることが明らかになった。これらの因子は一様に服薬アド
ヒアランスに相関するというわけでなく、因子によって関係特性は異なっており、「偏った解釈」
はアドヒアランスの低い群の検出に有用であることが示唆された。こうした病識傾向を持つ患者
を治療の初期段階から把握することができれば、アドヒアランス不良の改善や治療中断の予防に
役立てることが可能になると期待される。しかしながら、面談を主体とする日常臨床ではその判
別は容易ではないことも推察され、介入手段としての適応にあたっては工夫が必要と考えられる。 
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第 4章 糖尿病患者に対する介入支援ツールの構築 
 
 第 3 章において、服薬アドヒアランスの良・不良によって病識に関する質問への応答の違いに
一定の傾向があることが確認できた。調査で用いた病識質問票は 20項目で構成されるものである
が、アドヒアランス良・不良の弁別性の高い項目に限定することによって、少ない質問項目でア
ドヒアランスレベルを推定できる可能性がある。それによって、日常臨床でも使用可能な実用性
の高い評価判定の助けになることが期待できる。そこで、第 3 章で示した調査データを用いて、
アドヒアランスリスク推定の計量モデルを作成した。さらに、薬剤師による使用を想定して、患
者の行動変容を促すのに役立つような介入支援ツールの構築を試みた。 
 
 
1. 方法 
 
 対象者、デザイン、調査項目、倫理審査及び実施期間は第 3 章と同様である。統計解析につい
ては、異なる部分のみ以下に記載する。 
 
1.1. アドヒアランス不良リスク推定モデル 
 
 服薬アドヒアランス尺度スコアを Poor群（40以下）と Fair/Good群（41以上）の 2値データと
し、これらを従属変数とするロジスティック回帰分析を行った。独立変数は病識に関する各質問
への応答変数（1～5）とし、これらを強制投入し、ステップワイズ法（変数増減法、カット値 p=0.1）
による変数選択を行った。さらに、自己効力感は複数の研究で、服薬アドヒアランスとの有意な
相関が認められていることから 58-60) 、推定モデルの変数に含めることとした。選択にあたっては、
今回用いた自己効力感尺度の個々の質問と服薬アドヒランススコアとの単回帰分析を行い、その
結果に基づき関係性の強い質問項目を追加し、候補モデルとした。 
 候補モデルの感度、特異度、Receiver Operating Curve（ROC）における Area Under Curve（AUC）
の各数値を比較検討して、それぞれがより高い数値となるような入力変数の組み合わせを選択し
た。 
 最終的に作成した推定モデルについては、10分割クロスバリデーションによりモデルの検証を
行った。まず、全サンプルを 10個のグループに分割し、そのうち 9個のグループをモデル構築用
（パラメータ推定）データセット、1個のグループをモデル検証用データセットとし、モデル構築
用データセットによるモデル構築およびモデル検証用データセットによる推定を 10 回繰り返し
た。 
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2. 結果 
 
2.1. アドヒアランス不良リスク推定モデル 
 
2.1.1. 選択した変数と予測回帰式 
 
 服薬アドヒアランス不良（Poor群に相当する患者群）の可能性を推定するモデル式構築のため
のロジスティック回帰分析の結果、病識に関する 4問、自己効力感に関する 1問で構成する 5問
の応答結果によるモデル式（下記）を選択した。 
 
 
 
 
      β0 = ‒1.062   β1 = 0.328    β2 = ‒0.685   β3 = ‒0.341   β4 = 0.512    β5 = 0.499 
  
2.1.2. カット値の決定 
 
 ROC プロットにおいて AUC が最大（0.749）となり、感度 81.0%および特異度 55.0%を示すカ
ット値を選択した。 
  
2.1.3. クロスバリデーション 
  
 今回のサンプルを用いた 10 分割クロスバリデーションにおいて、感度、特異度、AUC の平均
（95%信頼区間）はそれぞれ、78.4%（66.7% – 90.1%）、55.9%（49.1%–62.7%）、0.749（0.743 – 0.756）
であった。 
 
2.2. 介入支援ツールの構築 
 
2.2.1. 簡易質問票 
 
 前項で選択したリスク推定に用いる 5 質問に加えて、病識質問の中から服薬アドヒアランスの
違いを明確に示す 3問を選択し、合計 8問で構成する簡易質問票を作成した。 
 全 8問のうち、6問の応答結果については、患者の病識特性として表示するようにした。病識特
性表示とは、服薬アドヒアランス不良の兆候がある場合に「要注意」（図 5）あるいは「★（黒星）」
（図 6）というフラグが付くようにしたものであり、介入ターゲットとしても活用できるように
した。 
 
log              =  β 0  + β 1･x 1  + β 2･x 2  + β 3･x3  + β 4･x4  + β 5･x 5  
 
Prob (Poor) 
Prob (1-Poor) 
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2.2.2. 介入支援ツールの概要 
 
 介入支援ツールの入力画面を示す（図 4）。簡易質問票に対する患者の回答結果および患者の年
齢、服用薬剤、HbA1c、HbA1c 管理目標値（可能な場合）を入力し、右下の 2 つのボタン（プロ
ファイル推定①、プロファイル推定②）を押すとそれぞれの画面が現れる（図 5、図 6）。 
 
図 4 介入支援ツールの入力画面 
 
図 5 介入支援ツールの出力画面：プロファイル推定①（薬剤師用） 
  
図 6 介入支援ツールの出力画面：プロファイル推定②（患者との共有用） 
 
第４章 
 
 
- 31 - 
 
3. 考察 
 
服薬アドヒアランス不良の可能性を推定するものとして、感度 81.0％、特異度 55.0％の予測モ
デルを作成した。リスク予測には 5問を用い、介入における焦点化に活用できるよう 3問を追加
して、合計 8 問で構成する簡易質問票とした。糖尿病患者のアドヒアランスに影響する環境的障
壁、心理的障壁の程度を測る評価尺度として、Cox55) 、Polonsky56) らが開発したものがあるが、そ
れぞれ 13問、20問で構成されており、日常臨床での使用には必ずしも適したものとはいえない。
また、特定疾患に限定せず、網羅的に病識レベルを測る Illness Perception Questionnaire61) （38問）
も研究目的以外の使用には向かない。今回は 8 問に限定し、その回答結果を用いて、回帰モデル
で得られた式を組み込んだ介入支援ツールプログラムが自動計算する仕組みであり、アドヒアラ
ンス不良の患者を 81%の的中率で予測できることが確認できている。回答する患者の負担も少な
いことに加えて、医療者のスキルレベルに依存することなく、個々の患者のアドヒアランスリス
クを共通基準で評価することができる。薬剤師を始めとする医療者が直接患者と接して、療養支
援を行う上で、より良く患者を理解するのに役立つものと考える。 
 介入支援ツールは服薬アドヒアランス不良リスクの定量的な推定とともに、個々の患者の病識
特性も表示する構造となっている。病識に関する個々の質問への応答はアドヒアランスレベルと
一定の関係が見られたことから、質問への回答を踏まえて、患者が適切な病識を持つよう医療者
が働きかけるための介入ターゲットとしても活用し得る。その場合に注意しなくてはならないの
は、感情的・直観的に認知される病識の場合には、理論的な説得では簡単にはその病識が変わる
わけでなく、行動変容につながる可能性が高いとはいえない点である。つまり、アドヒアランス
不良リスクの推定は本ツールを用いることで自動化できるものの、介入効果を最大化するために
は、ツールが示す個々の患者のプロファイルに応じて、“内発的な動機を引き出す”ような対話技
法 62-64) を用いたアプローチとともに実践することが必要であろうと考える。 
リスク推定モデルの信頼性についてはモデル構築に用いたデータによるクロスバリデーション
手法を用いたため、それ以外の標本においても一定精度をもって活用しうるものかどうかについ
ては、現時点では確認できておらず、今後の検討課題としたい。 
  
 
4. 小括 
 
 患者の服薬アドヒアランスを見極めるため、アドヒアランス不良となる可能性を推定する予測
モデルを新たに構築した。本モデルは服薬状況について直接確認するのではなく、患者の病識を
把握することで、アドヒアランス不良リスクを推定するものである。医療者のスキルレベルに依
存することなく、個々の患者のアドヒアランスリスクを「数値化・可視化」することができる。
さらに日常臨床での使用を想定し、「介入支援ツール」という形でプログラム化した。本ツールは
8 問の回答結果を入力することで、リスクが自動計算され、アドヒアランス不良の兆候を示す項
目などが示される仕組みであり、介入を進めていく上で役立つことが期待される。 
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総 括 
 
まず第 1 章において、薬学的ケアの実践度としては、欧州に比べると全般に高いレベルである
ものの、患者の治療目標を共有することなどについては相対的に実践度が低かった。日々多くの
患者に対する服薬指導を行ない、服薬状況を確認することは薬局薬剤師にとって日常的な業務の
一つでありながらも、患者の真の服薬状況を把握することを難しいと考えているのは 7 割に上っ
た。ほとんどの薬剤師が個々の患者の状況に応じた対応が必要であると認識しながらも、そうし
たコミュニケーションができていると回答した薬剤師は約半数にすぎなかった。また、「コミュニ
ケーション能力」については、薬学的ケアを実践していく上での課題としても最も多くの指摘が
あり、薬剤師にとって重要度の高いことと推測された。薬局薬剤師の業務の重点が「対物から対
人へ」シフトしつつある変革期の中で、より一層患者の生活全般に目を向けていく必要性につい
て明らかな認識を持っている。しかしながら、求められる役割と現実との間にはギャップが存在
していることが示唆された。 
次に第 2章では、服薬アドヒアランス尺度として信頼性・妥当性が確立されているMMASを用
いて日本人糖尿病患者のアドヒアランスを測定したところ、約 3 割の患者でアドヒアランス不良
であることが明らかになった。さらに、若年者、糖尿病薬剤数の多さ、副作用の経験、心配症傾
向はアドヒアランス不良に関係しており、自らの行動をコントロールする傾向がある場合はアド
ヒアランスが良好であった。また、服薬アドヒアランスの程度は HbA1c と有意な関係性があり、
アドヒアランスを良好に保つことは臨床的にも重要であることが確認できた。治療中断経験のあ
る患者は治療を再開した後であっても、相対的に服薬アドヒアランスが悪く、治療中断に至った
経緯として、約 4 割の患者で「不適切な病識」が関与していた。どのようにしてこうした認識を
持つ患者を見極めることができるかを検討することにより、治療中断の予防や服薬アドヒアラン
ス不良の改善に役立つ可能性が示唆された。 
第 3 章として、服薬アドヒアランスや治療中断に影響する病識についてより詳しい分析を行っ
た結果、こうした病識は 3 つの因子－「合理的な理解」「偏った（非合理な）解釈」「長期視点で
の覚悟」－で構成されることを明らかにした。これらの因子は一様に服薬アドヒアランスに相関
するというわけでなく、「合理的な理解」は 3 群を通じた線形性があり、「合理的な理解」の度合
いが高くなると、服薬アドヒアランスが Poor、Fair、Goodと順次向上する関係が見られた。「長期
視点での覚悟」が高いとアドヒアランスの特に高い群に特異的であるのに対し、「偏った解釈」は
アドヒアランスの低い群の検出に有用であることが示唆された。こうした病識の傾向を持つ患者
を治療の初期段階から把握することができれば、アドヒアランス不良の改善や治療中断の予防に
役立てることが可能になると期待される。しかしながら、面談を主体とする日常臨床ではその判
別は容易ではないことも推察され、介入手段としての適応にあたっては工夫が必要と考えられる。 
第 4 章では、病識に関する質問への応答結果から、服薬アドヒアランス不良となる確率を推定
する計量モデルを作成した。薬剤師による使用を想定して、日常臨床の場面にも適用しやすいよ
うに 8問の簡易質問票を用いる介入支援ツールとして構築した。同ツールは HbA1c値が管理目標
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を達成できているかどうかの状況とアドヒアランス不良リスク確率を視覚化したリスクマッピン
グとともに、患者の病識特性の分析結果も示すものである。是正するべき病識がある場合はその
内容が提示されるため、薬剤師は服薬指導の機会を活用して、適切な認識を持つよう促すための
面談に役立てることができる。 
本研究では、これまで検討されたことがなかった、パーソナリティ特性と服薬アドヒアランス
との関係を示した。また、患者の内的要因として「病識」に着目し、｢合理的な理解」｢偏った解
釈」「長期視点での覚悟」という複数の要素が存在することを明らかにした。中でも、アドヒアラ
ンス不良患者に特徴的な「偏った解釈」は、治療中断につながる可能性もあり注意が必要である。
しかしながら、患者の性格や特性を見極めることは難しいと多く薬剤師が答えているように、医
療者がそうした病識の存在を把握するのは容易ではないと推測される。そのため、これまで詳し
く調べることが難しかった治療中断歴のある患者も検討対象に含め、病識質問への回答を基に算
出する「アドヒアランス不良リスク推定モデル」（感度 81.0%、特異度 55.0%）を作成した。さら
に、「簡易質問票（8問）」の「介入支援ツール」として、リスク算出ならびにアドヒアランス不良
兆候のある病識項目を提示するプログラムを構築した。 
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